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Qiiy dinh viéc thu héi va xir ly thye pham khong bao dam an toan
thudc thAdm quyén quén Iy ciia By Y té

Ciin c1t Ludt An toan thuc phcfm s6 55/2010/QH12 ngay 17 thding 6 ndm
2010;

Cdn cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chizc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ctia B6 Y
te,

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc An toan thyc phdm,

Bé truong B6 Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc thu héi va xi Iy thuc
phdm khéng bdo ddm an toan thude thim quyen gquinly ciaBoY 1é.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét hinh thirc, trinh ty, trach nhiém thu hdi va
x ly sau thu hdi dbi voi thue pham phu gia thuc phim, chét hd trg ché bién
thuc pham dung cu, vit liéu bao géi, chita dung thuc phém (sau day goi tit 1a
san pham) khéng bao dam an toan thuc phém thudc thdm quyén quan 1y cta Bd
Y té.

Diéu 2. D6i twgng ap dung

Théng tu nay ap dung dbéi voi t6 chire, ca nhan Viét Nam, td chuc, ca
nhin nudc ngoal tai Viét Nam tham gia san Xuét, klnh doanh cac san pham quy
dinh tai Didu 1 Théng tu nay, co quan co thdm quyén vé an toan thue pham va
td chirc, ca nhin khac co hoat dong lién quan dén an toan thuc pharn tai Viét
Nam.

Chuong 11
HIiNH THUC, TRINH TU THU HOI

Didu 3. Hinh thirc thu héi
1. Thu hdi tu nguyén la viéc thu hdi san phdm do td chirc, ¢4 nhéan dang



ky ban cong bb hoic tu cong bd san phim (sau day goi tit 1a chu san phim), tu
nguyén thyuc hlen khi tir phéat hién hodc nhén duge thong tin phan anh cua td
chirc, cé nhén vé san phédm khéng bao dam an toan do t& chirc, c4 nhén san xudt,
kinh doanh va khéng thudc trudng hop quy dinh tai Khoan 2 biéu nay.

2. Thu hdi bit bude 12 viéc chi san phim thu hbi san phdm khéng bio
dam an toan theo quyet dinh thu hdi cta co quan co tham quyen sau ddy:

a) Co quan tiép nhan héd so tr cong bd hoac cAp Giéy tiép nhén dang ky
ban cong bd sin pham quy dinh tai Nghi dmh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang
02 nam 2013 quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu cta Luét An toan thuc phim
(sau day goi tit la co quan co tham quyén vé an toan thyc phim);

b) Co quan c6 thdm quyén xir phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc

‘phim theo quy dinh ctia phép luat.

Piéu 4. Trinh ty thu hdi ty nguyen

1. Trong thoi glan ti da 24 gio, ké tir thoi diém phat hién hodc nhén duoc
théng tin phan anh vé san pham khdng bao dam an toan néu xac dinh san phim
thudc trudmg hgp phai thu hdi, chu san phdm c6 trach nhiém sau day:

a) Thong bao bang dién thoai, email hodc cic hinh thic thong béo phu
hop khéc, sau dé théng bao bang vin ban toi toan hé théng san xuét, kinh doanh
(co s& san xuét, cac kénh phan phbi, dai ly, cta hang) d& dimg viéc san xuit,
kinh doanh va thure hién thu hdi san phém;,

b) Thong bao bing vin ban téi céc co quan thong tin dai chung cp tinh,
thanh phé va cac co quan, tb chirc ¢6 lién quan khéc theo quy dinh cua phap luat
vé bao vé quyén lgi ngudi tiéu ding; Trudng hep viée thu hdi duge tién hanh
trén dia ban tir hai t1nh tré 1én thi phai thong bao bing vin ban téi cic co quan
théng tin dai chung cép trung uong dé théng tih cho ngudi tidu ding vé san
phém phai thu hdi;

c) Théng bo bing vin ban t6i co quan c6 thdm quyén vé an toan thuc
phim v& viéc thu héi san pham

d) Khi théng bao bing vin ban vé viéc thu hdi san pham chu san phdm
phai néu rd: ten dia chi cia chu san pham va nha san xuat tén san phim, quy
cach bao goi, sd 16 san xuét, ngdy san xuét va han dung, sb Tuong, Iy do thu héi
sén pham danh sach dia diém tip két, tiép nhan san pham bi thu hdi, thdi gian
thu héi san pham.

2. Trong thdi gian t6i da 03 ngay ké tir khi két thic viéc thu hdi, chii san

-pham c6 trach nhiém béo cao két qua viéc thu hdi san phdm téi co quan ¢6 tham
quyén vé an toan thuc pham theo miu quy dinh tai Phu luc 01 ban hanh kém
theo Thong tu nay va d& xut hinh thirc xir Iy sau thu héi.



Diéu 5. Trinh tw thu hdi bit buje

1. Trong thdi gian téi da 24 gid, ké tir thoi diém xac dinh san pham thudce
truomg hop phai thu hdi bt budce, co quan c6 thdm quyén ra quyét dinh thu héi
quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3 Thong tu nay phai ban hanh quyét dinh thu héi theo
mAu quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hdi, chi san phém phai thyc hién
'c4c quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 Théng tu ny.

3. Trong thoi gian 03 ngay, ké tir khi két thic viéc thu hdi, chi san phdm
¢6 trach nhiém béo céo két qua viée thu hdi san phdm t&i co quan da ban hanh
quyét dinh thu hdi theo mau quy dinh tai Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong
fw nay va dé xuét hinh thirc xir Iy sau thu hdi.

4. Co quan ¢6 thdm quyén xir phat vi pham hanh chinh khi ban hanh
quyét dinh thu hdi san phdm ¢6 trach nhiém giam sat viéc thu hdi va thong béo
t&i co quan ¢ thAm quyén v& an toan thuc pham, cac co quan lién quan dé phéi
hop.

Didu 6. Trinh tw thu hdi trong truwong hop nghiém trong, khén cip

1. Trong trudng hop chu san phém khéng thurc hién hosic khéng thuc hién
diy du viéc thu hdi san phdm khéng bao dam an toan theo quyét dinh thu hdi bt
budc cia co quan ¢b thdm quyén hodc cac trudng hop cép thiét khac quy dinh tai
Didm d Khoan 5 Pidu 55 Ludt An toan thuc phim thi co quan cé thim quyén
ban hanh quyét dinh cudng ché thu hdi va t§ chire viée thu hdi san phim. Quyét
dinh cudng ché thu hdi phai néu rd co quan, td chizc chiu trach nhiém thuc hién
viéc cudng ché, co quan, td chirc chiu trach nhiém giam séat hodc chimg kién,
thosi han cudng ché va hinh thic xir Iy san phim sau thu hdi.

2. Sau khi két thic viéc thu hdi va xir Iy san phim khéng bio d¢am an
toan, co quan thuc hién viéc thu hdi va xir 1y sin pham sau thu héi ¢6 vin ban
théng bao dé nghi chu san phim thyc hién nghia vu thanh toan chi phi da thu hdi
san phim.

3. Chi san phém c6 trach nhiém thanh ton chi phi thuc hién viée thu hdi
va xir Iy san phidm (néu c6) trong thoi han chdm nhét 14 15 ngay, ké tir ngay cé
vin ban thdng bdo cuia co quan di thue higén viéc thu hdi san pham.

Chwong 111
XU LY SAU THU HOI

Pidu 7. Hinh thie xir Iy san phim saun thu hdi

1. San phdm phai thu hdi duge xir Iy theo mét trong céc hinh thirc sau:

a) Khéc phuc 13i ghi nhan: p dung dbi véi trudng hop san phim vi pham
vé ghi nhan so véi hd so trr cong bd hodc hd so ding ky ban céng bb san phim;



b) Chuyén muc dich sir dung: 4p dung déi voi truomg hop san phim vi
pham cé nguy co gy anh hudng t6i sire khoe nguoi tiéu dung khong sir dung
duoc trong thuc phdm nhung cb thé sir dung vao linh vuc khagc;

c) T4i xuat: 4p dung ddi véi trudng hop san phdm nhip khdu cé chét
lugng, mirc gigi han an toan khong phu hop voi hd so tu cbng bd hoic hd so
ding ky ban cong bd san phdm hodc gdy anh hudng toi siic khoe nguoi tiéu
dung;

d) Tiéu hity: 4p dung dbi véi truomg hop san phim cé chi tiéu chat lugng
hodc mire gidi han an toan khéng phi hgp voi hd so tir céng bd hodc hd so ding
ky ban cong bd san phidm giy anh hudng tdi sttc khde ngudi tiéu dung, khong
thé chuyén muc dich sir dung hodc tai xuét theo quy dinh tai Piém b hodc Diém
¢ Khoan 1 Diéu nay va cic truémg hgp can thiét khac quy dinh tai Pidu 6 Théng
fur nay.

2. Truomg hop thu hdi san phdm theo quy dinh tai Piéu 4 Théng tr nay,
cht san pham tu hya chon 4p dung mét trong cdc hinh thire xir Iy san phdm sau
thu hdi theo quy dinh tai Khoan ! Diéu nay.

3. Trudng hop thu hdi san pham theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu nay,
trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duge bao cao két qua thu hdi
san phdm, co quan ra quyét dinh thu hdi phai c¢6 vin ban ddng y véi hinh thie
xtr Iy san phim sau thu hdi do chi san phdm dé xuat. Trudng hop khong dong v
v6i hinh thirc d& xuét cia chu san phdm, co quan ra quyét dinh thu hdi phai c6
vin ban néu rd 1y do khéng ddng ¥ va dua ra hinh thirc xir ly sau thu hdi dé chu
san phém ap dung.

Didu 8. Bao cio két qua xir Iy san pham sau thu hoi

1. Viéc xr ly san phdm sau thu hdi theo quyét dinh thu hdi bit bude cia
co quan c6 thdm quyén, chi sin phdm phai hoan thanh trong thoi han tdi da la
03 (ba) thang ké tir thoi diém co quan c6 thim quyén cé van ban ddng y véi dé
xuét hinh thirc xir Iy ctia chii san pham.

2. Béi v6i hinh thirc khic phuc 18i ghi nhéan:

a) Trudmg hop thu hdi tr nguyén: Sau khi két thic viée khic phuc 18i ghi
nhin, chii sén phdm phai giri thong bo bing vin ban, van ban phai néu rd tén,
sb lugng, kém theo miu nhin san phdm d3 khic phuc dén co quan c6 thim
quyén vé an toan thuc phim. Sau khi giri théng bao, chii san phim dugc phép
lwu théng san phim;

b) Trudng hop thu hdi bat budc: Sau khi két thic viée khic phuc 161 ghi
nhan, chi san phdm phai glri thdng bdo bing van ban, van ban phai néu rd tén,
sé lugng, kém theo mAu nhén san phdm di khéc phuc dén co quan ra quyét dinh
thu hdi san phim. Trong thdi han 03 ngay 1am viéc ké tir khi nhén duge béo céo
cta chi san pham, co quan ra quyét dinh thu hdi phai c6 vin ban ddng y vé viéc



Iru thdng dbi véi san phdm, trong trudng hop khéng ddng y phai néu ré ly do.
Sau khi nhan duoc théng bao ddng ¥ viée luu théng san pham di khéc phuc 15i
ghi nhan cba co quan ra quyét dinh thu héi, cht san phim phai théng bdo bing
van ban dén co quan cé thim quyén vé an toan thuc phim vé viéc dong ¥ hau
théng san phim ctia co quan ra quyét dinh thu hdi. Chi san pham chi duge hwu
thdng san phém khi ¢6 vin ban dbng y cha co quan ra quyét dinh thu hdi san
phim,

3. Béi voi hinh thirc chuyén muc dich sir dung;

Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thanh viée chuyén déi
muc dich sir dung d8i véi san phdm, chu san phdm phai giri bo cdo bang vin
ban vé viéc chuyén dbi muc dich sir dung san phdm, vin ban phai néu rd tén, sb
lugng, thdi gian, linh vuc chuyén dbi muc dich sit dung, kém theo hop ddng,
héa don mua ban giira cha san phim vai bén mua dén co quan c6 thdm quyén vé

~an toan thuc phdm hodc co quan ra quyét dinh thu hdi san phim. Bén mua san
phim khéng bao dam an toan thuc phim chi duge st dung san phdm @6 theo
dung muc dich sir dung da ghi trong hop ddng va da bdo cdo co quan co tham
quyén vé an toan thyc pham.

4. Dbi véi hinh thirc tai xudt:

Trong thaxi gian 05 ngay lam viée, k& tir ngay hoan thanh viéc tai xuét san
‘phlm, chil san phim phai gu'l béo cdo bang van ban vé viéc tai xut s4n pham
vén ban pha1 néu 3 tén, sb luong, nucc xuat X1, thoi glan tai xuat, kém theo hd
so tai xudt dén co quan c6 thdm quyén vé an toan thuc pham va co quan ra quyét
dinh thu hdi san phim.

5. Déi v6i hinh thirc tiéu hiy:

Trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay hoan thanh viéc tiéu hiy san
phém, chi san pham phai bdo cdo bing vin ban vé viéc tiéu hlly san phim, vin
ban phai néu & tén, sé lugng, thoi gian da hoan thanh viée tidu hiy, dia diém
tiéu hiy, kém theo bién ban tiéu hiy san phdm cé xac nhén clia co quan thuc
hién viéc tiéu hity san phim dén co quan cé thAm quyén vé an toan thuc phim
hoic co quan ra quyét dinh thu hdi san phdm.

_ Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 9. Didu khoan chuyén tiép

Céc san phim did duge cip Gidy tiép nhan ban cong b hop quy hoic
Gidy xac nhan cong bd phit hop quy dinh an toan thuc phim theo quy dinh tai
Nghi dinh 38/2012/NP-CP ngay 25 thang 4 nim 2012 cua Chirh phu thi 4p
dung cho dén hét thoi han ghi trén Gidy tiép nhén ban céng bd hop quy hodc



Gidy x4c nhin céng bd phl hop quy dinh an toan thuc pham hotic hét han sir
dung cuia san phim.

Piéu 10. Hiéu lyc thi hinh

1. Théng tu nay cé hiéu luc thi hanh k& tir ngay 04 thangM nam 2018.

2. B3i bo cac vin ban sau day ké tir ngay Thong tu ndy cé hidu luc thi
hanh: f

a) Thong tu sé 17/2016/TT-BYT ngay 30 thang 6 nim 2016 cua B
trudng Bé Y té quy dinh viée thu hdi va xit Iy thue phdm khdng bio dam an toan
thudc thim quyén quéan Iy cia B8 Y té;

b) Quyét dinh s6 4930/QD-BYT ngay 15 thang 9 nam 2016 cia Bo
truémg BO Y té vé viée dinh chinh Thong tu s6 17/2016/TT-BYT ngdy 30 thang
6 nam 2016 cia B truong Bo Y té quy dinh viéc thu hdi va xir 1y thuc phim
khéng bao dam an toan thudc thAm quyén quan Iy ciaB§ Y té.

Piéu 11. Piéu khoin tham chiéu |

Trudng hgp cac vén ban duogc din chiu trong Théng tu nay dugc thay
thé holic sira dbi, bd sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hojc vin ban da
duoc stra ddi, bé sung.

Piu 12. Tb chire thye hién

1. Cuc trudng Cuc An toan thuc phim (BOY té) c6 trach nhiém td chirc
trién khai Théng tu nay trong pham vi toan quoc

2. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung uong, Thu
trudng y té nganh, Co quan c6 thdm quyén vé an toan thyc phim va céc tb chirc,
cdn nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh céc quy dinh tai Théng tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, virdng méc, cic co quan, td
chure, cé nhan bio céo kip thoi vé B§ Y t& (Cuc An toan thyc phdm) dé hudng
dan giai quyét./.

Noi nhn:. KT. BQ TRUONG
- UB céc vin d& xa hdi ciia Qudc hai; Je's)
- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Cong béo, 2
Cbng TTDTCP);
- B§ Tu phéap (Cuc Kiém tra VBQPPL),
- B§ trudmg (dé blc);
- B4, co quan ngang B4, co  quan thuge Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh pho triuc thuge TW; fpca /0
-8&Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc TW; - = F
- Y té céc bg, nganh; \]&guyen hanh Long
- Céc Vy, Cuc, Tong cuc, TTra B, VP Bg;
-Cong TTDTBO Y t§;
- Luu: VT, PC, ATTP(025QLSP).




-

Phu lyc 01

MAU BAO CAO THU HOI SAN PHAM KHONG BAO PAM AN TOA
N THUC
PHAM VA PE XUAT PHUONG T, {’'C XU’ LY SAN PHAM SAU THU HOI

(Ban hanh kém theo Thong tw $6:L9/2018/TT - BYT ngay/H—thang@ nam 2018
clia B trudmg B Y té)

TEN TO CHUC, CA NHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

So:.... e e, NEAY thdng ..... nam .....
V/v bao céo thu hoi san phém_
khéng bao dam an toan thye pham

Kinh giri:...... (Tén co quan/don vi nhén bao cao)

T6 chire, ca nhan........o...... bio cdo vé viée thu hoi san pham nhur sau:

1. Théng tin vé san pham thu hoi:

- Tén san pham:

- Quy céch bao gbi: (khdi luong hodic thé tich thuc)

- 86 16: -

- Ngay san xuit va/hodc han dung:

- Ly do thu hoi:

2. Thong tin vé sb lugng san phim khéng bio dam an toan thue pham:
- §6 lugng san pham da san xuat (ho#c nhip khAu):

- $6 lugng dd tiéu thy:

- S& lugng san phdm da thu hbi:

- S6 lugng san pham chua thu hoi duge :

3. Danh séch tén, dia chi cac dia diém tap két san pham bi thu héi.
4. D& xuét phlio‘ng thire xir 1y sau thu hdi

' Noi nhin: PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

- Nhu trén; (k¥, ghi rd he tén va déng déu)
-Luu: ...




Phu Iye 02

MAU QUYET DINH THU HOI SAN PHAM KHONG BAO DAM AN TOAN
(Ban hanh kém theo Théng te s6:33 /201 8/TT-BYT ngcyd4 thing9 nim 2018
cua Bé truong Bé Y 1é)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM

TEN CO QUAN RA QUYET DINH Dje 1ap - Ty do - Hanh phiic
s6: mp-.. ., ngay ... thdng ..... nam .....
QUYET PINH

vé vi§c thu hoi san pham khéng bio dim an toan thye phim

Can ot Ludt An toan thyc phim ngay 17 théng 6 nam 2010;
Cin cir......(Luat va Nghj dinh lién quan)(”;
Cén ctr Thong twsé........ quy dinh viéc thu hdi va xi ly thue phim khong
bao dam an toan thudc thim quyén quan Iy cia Bo Y té,
Xét aé nghi cya. ..., '
QUYET DPINH:

_ Diéu 1. Thu héj . (t€n sén phim, s 16, ngay san xudt, han sir dung) cia ... (Tén
t6 chire, ¢4 nhan c6 san phéam bj thy héi), dja chi. ..

Diéu 2. Théi gian thye hién thu hdi san phim g ngay ... thang... nam....dén
ngéy.....théng... nam. .. - ‘

Diéu 3. T4 chic, ¢ nhén ..... (tén t§ chirc, ca nhan) chju trach nhiém viéc thu hd;
sédn phdm néu tai Pidy 1 dudi sy gigm sdt cla cic co quan quan 1y nha nuéc c6 tham
quyén. Ngay sau khj két thic viée thu héi...... (ten 4 chirc, ¢4 nhan) c6 trach nhiém
bdo cdo vgi €O quan ra quyét dinh thu héi va co quan nha nuée c6 thim quyén vé an
toan thyc pham v€ két qua thu hdj.

Diéu 4. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Ghi cdc t6 chirc, ¢4 nhan lign quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./,

Noi nhgn: THU TRUGNG g QUAN
- Nhu Piéu 3 . . Ky, ghi ro ho tén va ding ddu) :
- Tén co quan, t3 chirc, cd nhan cin théng bio;

- Luu: ....

* T S . ’ - A
) Vin ban quy pham phép lugt quy dinh chire ning nhigm vy, quyén han clia co quan ra
quyét dinh.
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